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Beslut angdende ansdkan om dispens pa véxtskyddsomradet

1 Beslut

Kemikalieinspektionen beviljar delvis dispens fran kravet pa produktgodkinnande
tor vixtskyddsmedlet Switch 62,5 WG, reg. nr. 4587, enligt artikel 53 i férordning
(EG) nr 1107/2009".

Dispensen giller fran och med beslutsdatum till och med 28 oktober 2015 f6r
anvindning mot angrepp av Gloeosporium: spp, Stemphyllium spp, Alternaria spp, Fusarium
spp, Penicillium spp och Colletotrichum spp 1 odlingar av dpple och piron.

Specificerade anvindningsvillkor framgér av beslutsbilagan.

Kemikalieinspektionen avslar den del av ansékan som avser anvindning mot dvriga i
ansOkan angivna svampangrepp i odlingar av dpple och piron, hallon, spenatfré samt
uppdragning av prydnadsvixter.

2 Beskrivning av arendet
Den 5 juni 2015 inkom ansokan om dispens f6r nedanstiende andamal.
Sékande LRF
105 33 Stockholm
Typ av dispens Begrinsad och kontrollerad anvindning vid nddsituation
Produktnamn Switch 62,5 WG
Produktens reg nr 4587
Verksamma @mnen Cyprodinil 37,5 vikt-%
Fludioxonil 25 vikt-%
Funktion Fungicid
Sokt . Mot gramégel och andra svampsjukdomar i odling av
anvandningsomrade plantskolevixter och prydnadsvixter 1 vixthus och pa friland,
dpple och paron pa friland, hallon pa friland och i tunnel
samt spenatfro

Mall-id: MAP-0030, 2015-01-27

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (hiadanefter forordning (EG) nr 1107/2009)
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2.1 Sokandens skal till ansokt dispens

En ovanligt regnig var och férsommar har lett till gynnsamma forutsittningar f6r
Botrytis cinerea (gramogel). S6kande har uppgett att filtobservationer tyder pa att
manga kulturer kommer att drabbas av stora angrepp. Nu under sommaren har det
dven férekommit hagel 1 Skdne vilket ytterligare 6kar behovet av bekimpning av
svampangtrepp.

For uppdragning av prydnadsvixter sa dr svampangrepp ett sérskilt stort problem
under nederbérdsrika perioder med hég luftfuktighet. Signum finns f6r att bekdmpa
svampangrepp 1 plantskolevixter men uppges inte ha tillricklig effekt. Sammantaget
uppger sOkanden att det idag saknas medel for effektiv bekimpning av de
svampangrepp som denna ansékan avser (Bo#rytis cinerea och Monilia).

Skordeforlusten for uppdragning av prydnadsvixter om dispens inte medges
uppskattas av sokanden till 25 %.

For odlingar av dpple och paron ir svampsjukdomar som orsakar lagringsrotor ett
stort problem och bekdmpning ar en forutsittning for att kunna lagra under lang tid
(angre dn till december) och kunna konkurrera med importerade varor. Ett flertal av
dessa svampsjukdomar maste bekdmpas redan under blomningen och Signum ir
enligt sokanden idag den enda tillgingliga produkten for att bekampa alla dessa.
Signum har dérfér beh6vt anvindas redan tidigt under sdsongen (1-2 av 3 tillitna
behandlingar har redan skett i manga fall) vilket innebir att andra lagringssjukdomar
som infekterar senare inte kommer att kunna behandlas effektivt.

Skérdeforlusten £6r dpple och paron om dispens inte medges uppskattas av
s6kanden till 30-50 %.

I odlingar av spenatfré kan svampangrepp sasom gramogel ge problem med
drosning. I spenatfréodling finns utvidgade produktgodkidnnanden f6r Signum,
Comet och Acrobat WG men for att kunna minska risken for resistens genom att
variera mellan svampmedel med olika verkningsmekanismer anger sokanden behovet
av Switch 62,5 WG som stott.

Skordeforlusterna f6r spenatfré om dispens inte medges uppskattas av sékanden till
20-50 %.

Odlingar av hallon ir kinsliga f6r angrepp av bland annat graimogel och
hallonskottsjuka. Hallonskottsjuka, som denna ansékan giller, kan idag bekdmpas
med Amistar och Signum. Som f6ljd av det regniga vidret kommer Signum
(tillsammans med Teldor WG 50) redan att ha beh6vt anvindas mot gramogel. Da
bade Amistar och Signum ir strobiluriner s medf6ér anvindning av bida tva till en
hogre risk for resistensutveckling. Da Switch 62,5 WG tillh6r en annan
resistensgrupp skulle det vara ett viktigt medel att kunna sitta in mot
hallonskottsjuka.

Skérdeforlusten for hallon om dispens inte medges uppskattas av sékanden till 10-20
%.
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For att 16sa bekimpningsbehovet pa lingre sikt har s6kanden limnat in en ansokan
om utvidgat mindre anvindningsomrade i november 2014 f6r de aktuella grédorna,
denna har dock inte hunnit behandlas av Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen har samratt med Livsmedelsverket i friga om
konsumentskydd.

Livsmedelsverket skriver i sin konsumentriskutvirdering att anvindningen av Switch
62.5 WG, innehallande cyprodinil och fludioxonil, mot gramdgel och andra
svampsjukdomar vid odling av dpple, paron och hallon inte bor ge upphov till
hilsoskadliga resthalter. En berikning av livstidsexponering for svenska befolkningen
(90:e percentilen) av fludioxonil och cyprodinil genom konsumtion av alla
livsmedelsprodukter som teoretiskt kan innehalla de bada amnena visade inte pa
nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget (ADI) f6r ndgon av substanserna
overskrids. Ndagon uppskattning av korttidsexponering till f6ljd av hég konsumtion
av apple, paron och hallon har inte gjorts eftersom varken cyprodinil eller fludioxonil
bedoéms vara akutgiftig och for dessa substanser finns darfor ingen akut referensdos
faststalld.

Ingen konsumentriskbedomning har gjorts for anvindning av Switch 62.5 WG i
spenatfré da denna inte dr avsedd f6r humankonsumtion.

Dirmed férvintas anvindningen av produkten Switch 62.5 WG enligt SE GAP inte
ge upphov till resthalter som utgoér nagon risk for konsumenter.

2.2 Tidigare liknande anstkningar om dispens

Kemikalieinspektionens | Beskrivning
dnr

H12-00862 Dispensmedgivande f6r anvindning mot
svampangrepp 1 plantskolor, prydnadsvixter i vaxthus
och pa friland samt i odlingar av vixthusgurka och
vaxthustomat.

Avslag for anvindning mot svampangrepp 1 odlingar
av hallon, dpple och piron.

H13-00854 Dispensmedgivande f6r anvandning mot
svampangtepp i plantskolevixter (prydnadsvixter) pa
friland och gurka i vixthus

H14-03822 Dispensmedgivande f6r anvindning mot
svampangrepp 1 odlingar av plantskolevixter pa friland
och i vaxthus

H14-04049 Dispensmedgivande f6r anvandning mot
svampangtrepp i odlingar av dpple och piron.
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3 Skal

Enligt artikel 28 i Europapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009> far
endast godkinda vaxtskyddsmedel slippas ut pa den svenska marknaden och
anvindas. Kemikalieinspektionen far dock i vissa fall meddela dispens fran kravet pa
godkinnande. Av artikel 53 1 férordningen foljer att en medlemsstat i sirskilda fall far
tillata att ett vixtskyddsmedel under hogst 120 dagar slapps ut pa marknaden for
begrinsad och kontrollerad anvindning, om en sidan atgird framstar som nédvindig
pa grund av fara som inte kan avvirjas pa nagot annat rimligt satt.

For uppdragning av prydnadsvixter har s6kanden motiverat dispens med att det
saknas tillrickligt effektiva alternativ. Det finns i1 dagsliget ett flertal relevanta
godkinda produkter for detta anvindningsomrade (till exempel Signum, Topsin WG
och Topas 100 EC). Kemikalieinspektionen bedémer att argumentet att godkanda
produkter inte kan anvindas pa grund av att de inte ar tillrackligt effektiva, trots att
de dr godkinda for den fara som dispensansokan avser, inte racker for att uppfylla
dispenskraven i artikel 53. S6kanden har inte kommit in med vidare beligg eller
argumentation kring varfér de godkinda produkterna inte skulle fungera.

For odling av dpple och péron har s6kanden motiverat dispens utifran att den
godkinda produkten Signum redan behovt anvindas for bekimpning av Botrytis
cinerea (gramogel) som anses utgora en sarskilt stor fara i ar och att de maximalt antal
tillitna appliceringarna med Signum darfor inte kommer att ricka till for att bekdmpa
svampar som angriper senare. Signums effektivitet mot Bo#ry#is cinerea anses dock som
mycket god. Enligt anstkan har Signum anvints 1-2 ganger av odlarna, siledes kan
Signum anvindas ytterligare 1-2 gianger. Alltsa finns ett effektivt medel mot Bozrytis
cinerea att tillgd och skal for dispens saknas dérfor i denna del.

For bekimpning av Monilinia spp och Venturia spp 1 dpple och piron finns férutom
Signum flera andra relevanta godkinda produkter idag (till exempel Topas 100 EC,
Scala och Candit). Fér bekimpning av Venturia spp har resistens konstaterats hos
Scala. S6kanden har dock inte kommit in med vidare beldgg eller argumentation kring
varfor 6vriga produkter inte skulle fungera.

For bekimpning av Neonectria i dpple och paron finns idag inga andra produkter
godkinda. Under produktutvirderingen for fortsatt godkdnnande av Switch 62.5 WG
var Danmark zonrapportor och utvirderade effektivitetsstudier av Switch 62.5 WG
mot ett antal skadegbrare 1 dpple och paron. Frin slutsatserna i effektivitetsdelen av
registreringsrapporten’ framgir att Danmark inte ansig att tillgingligt underlag rickte
till fOr att stodja effektiviteten av Switch 62.5 WG {6r bekimpning av Neonectria.
Vidare har LRF den 13 juli i 4r ansokt om dispens fér anvindning av Topsin WG for
bekdmpning av Neonectria 1 dpple och piron. I denna ansékan anger LRF att Topsin
WG och Merpan 80 dr de enda preparaten som anses ha tillricklig effekt.

2 Europapartlamentets och ridets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktobet 2009 om
utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG
och 91/414/EEG.

3 Registration report for Switch 62.5 WG (2012). Part B, section 7. Efficacy data and information
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For bekimpning av Stemphyllinm spp, Alternaria spp, Fusarinum spp, Penicillium spp och
Colletotrichum spp finns idag inga andra godkinda produkter. Dessa angrepp bedéms
darfor inte kunna avvirjas pa annat rimligt sett 4n genom dispens for Switch 62.5
WG

For bekimpning av Gloeosporium spp 1 dpple och piron finns i dagsliget tva relevanta
godkinda produkter férutom Signum (Topas 100 EC och Candit). S6kanden har
dock uppgett att dessa produkter inte dr aktuella da de endast har effekt nir triden dr
1intensiv tillvaxt. Efter att skotten har slutat vixa anvinder man dem inte da effekten
inte blir tillricklig. Da bekdmpning av Gloeosporium spp behover ske efter att skotten
slutat vixa bedéms angrepp inte kunna avvirjas pa annat rimligt sitt an genom
dispens for Switch 62.5 WG

For odling av spenatfré och hallon har skanden motiverat dispens med att risken
tor resistens behéver undvikas genom att variera mellan svampmedel med olika
verkningsmekanismer. Det finns idag tre produkter godkinda for bekdmpning av
svampangrepp 1 spenatfréodling (Signum, Comet och Acrobat WG) och tre for
hallonodling (Amistar, Signum och Teldor WG). Kemikalieinspektionen gor
bedomningen att enbart resistensstrategiska skal utan pavisande av faktiska tecken pa
resistens inte utgor en tillricklig dispensgrund enligt artikel 53.

Mot bakgrund av de skil som redovisats ovan finner Kemikalieinspektionen att
kraven i artikel 53 i férordning (EG) nr 1107/2009 ir uppfyllda och bifaller darfor
ansOkan om dispens avseende bekampning av Gloeosporium spp, Stemphyllinm spp,
Alternaria spp, Fusarium spp, Penicillium spp och Colletotrichum spp 1 odlingar av dpple och

paron.

Kemikalieinspektionen finner att kraven i artikel 53 inte dr uppfyllda avseende
bekimpning av samtliga angivna svampangrepp i uppdragning av prydnadsvixter,
odling av hallon och spenatfré samt f6r bekampning av Botrytis cinerea, Neonectria spp,
Monilinia spp och VVenturia spp 1 odlingar av dpple och piron.

Denna del av ansokan ska darfor avslis.

4 Hur man overklagar

Detta beslut far 6verklagas hos mark- och miljddomstolen vid Nacka tingsritt. Ett
skriftligt 6verklagande stillt till mark- och miljodomstolen ska i sa fall ha kommit till
Kemikalieinspektionen inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del av
beslutet.
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Kopia till:

e Jordbruksverket
551 82 Jonk6ping

o Livsmedelsverket
Box 622
751 26 Uppsala

e Syngenta Nordics A/S
Strandlodsvej 44
DK-2300 Koépenhamn S
Danmark
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